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Bescheid

tiber die Anerkennung als Priiflaboratorium fiir Medizinprodukte

Verfahrensnummer AP-PL-226-547
Reg.-Nr. ZLG-AP-226.16.03

GemaBl Antrag vom 25.04.2016 erkennt die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) die SAS hagmann GmbH (Antragsteller) nach
§ 15 Abs. 5 Medizinproduktegesetz (MPG)' als Priiflaboratorium fiir Medizinprodukte nach den
Richtlinien 93/42/EWG? und 90/385/EWG® sowie nach DIN EN ISO/IEC 17025* an.

Der Geltungsbereich (Anerkennungsumfang)
chemische und physikalisch-chemische Prifungen von Medizinprodukten
wird in der Anlage konkretisiert.

Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Anerkennung z.B. um neue Prifgebiete,
Produktkategorien/-gruppen und/oder Standorte ist nur auf schriftlichen Antrag méglich.

Nebenbestimmungen
Die Anerkennung ist bis zum 14.12.2021 befristet.

Das anerkannte Laboratorium hat die erforderlichen MaBnahmen zu treffen, die sich aus
Anderungen der Rechtslage, der Anerkennungsregeln und der anerkannten Regeln der Technik
ergeben. :

Das anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, durch vertragliche Regelungen sicherzustellen,
dass Mitarbeiter oder Beauftragte der ZLG in Betriebsstatten von Auftraggebern (z.B. Betreiber,
Hersteller und/oder deren Subunternehmern) oder Vertragspartnern (z.B. (Sonder-)
Anlagenbetreiber und Dienstleistern), in denen Prufungen durchgefihrt werden, Vor-Ort-
Beobachtungen durchfihren kénnen.
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Das anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, die sich aus einer Anerkennung ergebenden
Pflichten zu erflllen und insbesondere die Uberwachung der Einhaltung der festgelegten
Anforderungen durch die ZLG zu dulden. ’

Das anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, die ZLG Uber jede wesentliche Anderung insbe-
sondere ihres rechtlichen, wirtschaftlichen, Eigentums- beziehungsweise organisatorischen
Status, ihrer Arbeitsweise, Ressourcen (personelle Besetzung und Standorte) und Funktions-
trager umgehend schriftlich zu informieren. Hierunter fallen auch alle sonstigen Angelegen-
heiten, die Auswirkungen auf die Fahigkeit der Stelle haben kénnen, die Anerkennungskriterien
zu erfullen.

Vom anerkannten Laboratorium Ubernommene Auftrdge sind auf der Grundlage eines
schriftlichen Vertrages abzuwickeln.

Die Vertragspartner sind auf Anfrage Uber die Héhe der Haftpflichtversicherung zu informieren.
Die Auflagen der ZLG anlasslich einer Begutachtung oder Uberwachung sind einzuhalten.

Die Dokumentation der Prifungen ist mindestens 10 Jahre aufzubewahren.

Die Prufberichte sind in geeigneter Form — z. B. EDV-maBig — zu erfassen.

Das anerkannte Laboratorium ist verpflichtet, sich am nationalen Erfahrungsaustausch zu
beteiligen.

Die Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Anerkennungsstatus (200 HIO2) ist zu
beachten.

Nach den Allgemeinen Regeln fur die Anerkennung und Benennung (200 REO1) erlischt die
Anerkennung durch Fristablauf, durch Verzichtserklarung oder wenn die durch die Anerkennung
erfassten Tatigkeiten endgultig eingestellt werden. Einstellung und Verzicht sind der ZLG
unverziglich mitzuteilen.

Nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz fir das Land Nordrhein-Westfalen in Verbindung mit
den Allgemeinen Regeln fur die Anerkennung und Benennung (200 REO1) kann die
Anerkennung zurlickgenommen oder widerrufen werden, wenn ihre Voraussetzungen nicht
oder nicht mehr vorliegen. Alternativ kann das Ruhen der Anerkennung angeordnet werden.

Kostenentscheidung

Das anerkannte Laboratorium hat die Kosten des Verfahrens (Gebuhren und Auslagen) zu
tragen. Hieruber ergeht ein gesonderter Bescheid.

Griinde

Der Antragsteller hat am 25.04.2016 die Anerkennung als Priflaboratorium fir
Medizinprodukte beantragt.

Die ZLG ist gemaB § 15 Abs. 5 MPG in Verbindung mit Artikel 2 Abs. 2 des Abkommens der
Lénder tber die ZLG sachlich und 6rtlich zustandig.

Die Prifung der eingereichten und nachgereichten Unterlagen sowie die Begutachtung vor Ort
vom 24.05. bis 25.05.2016 haben ergeben, dass der Antragsteller die Anforderungen der
Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG sowie der DIN EN ISO/IEC 17025 und der Aner-
kennungsregeln erfullt.

Dem Antrag konnte daher nach pflichtgemaBem Ermessen entsprochen und die Anerkennung
nach § 15 Abs. 5 MPG erteilt werden. Die Nebenbestimmungen dienen dem Zweck, die in den
Anerkennungsregeln festgelegten Voraussetzungen far die Erteilung und Aufrechterhaltung der
Anerkennung sicherzustellen. Nach den Allgemeinen Regeln fur die Anerkennung und
Benennung (200 REO1) ist die Anerkennung auf héchstens 5 Jahre zu befristen.
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Mitgeltende Dokumente

Dokument Titel Stand
200 HI02 Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Anerkennungsstatus  12/11-
200 REO1 Allgemeine Regeln fur die Anerkennung und Benennung 03/10
210 REO1 Regeln fur die Anerkennung von Laboratorien 03/10

211 HIO1 Aufbau und Struktur des Geltungsbereichs der Anerkennung im Bereich 08/15
Pruflaboratorien flr Medizinprodukte inkl. Berlcksichtigung Ausweisung
einer Akkreditierung

Diese Dokumente sind unter www.zlg.de unter Download Dokumente Medizinprodukte abruf-
bar.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht Karlsruhe, Postfach 11 14 51 in 76064 Karlsruhe erhoben werden.
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' Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG)

2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medizinprodukte

® Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive
implantierbare medizinische Geréate

“* DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien
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als Priflaboratorium fir Medizinprodukte nach Richtlinien 93/42/EWG', 90/385/EWG? und
DIN EN ISO/IEC 17025°

Technischer Leiter

Telefon
Telefax
E-Mail
Website

Reg.-Nr.

Befristung

Manfred Hagmann

07451-55703-0
07451-55703-60
info@sashagmann.de
www.sashagmann.de

ZLG-AP-226.16.03

Die Anerkennung ist bis zum 14.12.2021 befristet.

Geltungsbereich

Prifgebiet Priifgegenstand Prifungsart Regelwerk
Produkt(kategorie) |Prifung Prifverfahren
Chemische Medizinprodukte Bestimmung von DIN EN ISO 10993-7
Prafungen Ethylenoxid-Sterilisations-
rickstanden
Prifung zur Bestimmung
Gaschromatographie Ph. Eur. 8, 2.2.28
Infrarotspektroskopie ASTM E 1252
Ph. Eur. 8,2.2.24
Physikalisch- Medizinprodukte Prafung zur Bestimmung
chemische _ _
Prifungen Mikrobereichsanalyse |ISO 22309
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Anlage zum Bescheid vom 15.12.2016

Regelwerke®

DIN EN ISO 10993-7 : 2009-02 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7:
Ethylenoxid-Sterilisationsrickstande

DIN I1SO 22309 : 2015-11 Mikrobereichsanalyse - Quantitative Analyse mittels
energiedispersiver Spektroskopie (EDS) fur Elemente mit
der Ordnungszahl 11 (Na) oder héher

ASTM E1252 - 98(2013)e1 Standard Practice for General Techniques for Obtaining
Infrared Spectra for Qualitative Analysis

Ph. Eur. 8,2.2.24 Infrarotspektroskopie

Ph. Eur. 8, 2.2.28 Gaschromatographie

Abkirzungen

DIN Deutsches Institut fur Normung

EN Europaische Norm

ISO International Organization for Standardization

ASTM American Society for Testing and Materials

Ph. Eur. Pharmacopoeia European

" Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

2 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive
implantierbare medizinische Gerate

° DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Aligemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien

* Zu den Ubergangsfristen vergl. die Liste harmonisierter Normen auf der Homepage der EU
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